Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre pankurénium st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na udaje o rizikach, ktoré st dostupné z literatry, a vzh’'adom na pravdepodobny
mechanizmus uc¢inku, PRAC usudzuje, ze pouzivanie latok blokujucich neuromuskularny prenos
vratane pankuronia, pocas anestézie moze suvisiet’ so zvySenym rizikom pooperacnych pl'icnych
komplikacii. Vzhl'adom na udaje o rizikach, ktoré st dostupné z literattry, a vzh'adom na
pravdepodobny mechanizmus u¢inku, PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi pankuréniom

a myopatiou za dokazany.

PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujticich pankurénium sa maji zodpovedajicim
spdsobom upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zadvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre pankuréonium je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (lickov) obsahujiceho (obsahujicich) pankurénium je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie
lieky obsahujlice pankuronium, ktoré st v sti€asnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre niarodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvvrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
«  Cast44
Ma sa pridat’ nasledovné upozornenie:

Rovnako ako pri inych liatkach blokujicich neuromuskularny prenos bola pri pankuroéniu
hlasena rezidualna neuromuskuliarna blokada, ktora moéze viest’ k pooperaénvm komplikaciam.
Niekol’ko $tudii preukazalo, Ze pouzivanie latok blokujucich neuromuskularny prenos pocas
anestézie moze suvisiet’ so zvySenym rizikom poopera¢nych pl'icnych komplikacii. Na prevenciu
komplikacii sposobenych rezidualnou neuromuskularnou blokadou sa odporuca dodrziavanie
miestnych odporucani pre klinicka prax vratane neuromuskularneho monitorovania a pouZitia
antagonistov neuromuskularnej blokady, kdekol’vek je to vhodné.

Ma sa pridat’ nasledovné upozornenie tykajice sa myopatie:

Po _dlhodobom podavani invch nedepolarizujucich latok blokujucich neuromuskularny prenos
na jednotke intenzivnej starostlivosti v kombinacii s liecbou Kkortikosteroidmi bola pravidelne
hlasena myopatia. Preto sa u pacientov, Kktori dostavaju latky blokujuce neuromuskularny
prenos sibeZne s kortikosteroidmi, musi ¢o najviac obmedzit’ dizka poddvania latky blokujicej
neuromuskularny prenos.

. Cast' 4.8

Nasledovna neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy a spojivového tkaniva“ s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Myopatia*

*Myopatia bola hlasena po podani réznych latok blokujicich neuromuskuliarny prenos na
jednotke intenzivnej starostlivosti v kombinacii s kortikosteroidmi (pozri ¢ast’ 4.4).

Pisomna informacia pre pouZivatela
* 4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia vyskytu ,,nezndme*: Svalova slabost’




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 07/2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

21. september 2020

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

5. november 2020




